
ІСАГС
ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ

№ 29-08/2018-ІСАК від "06м серпня 2020 року 
(редакція 2)

Товариство з обмеженою відповідальністю "ІГАР", код ЄДРПОУ 19243202,
в особі директора Викова Владислава Георгійовича, підтверджує, що медичний виріб

Термометри медичні електронні торгової марки І6АК
Клас безпеки: На

Виробник Товариство з обмеженою відповідальністю "ІГАР"
місцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. Київ, Україна, 01103, 
телефон/факс: +380445853455

Місце виробництва Нап^хНои Ниа'ап МесіісаІ 8і НеаІїН Іпзігитепіз Со.; Псі.,
(Виробничі потужності) ВиіІсІіп§ 2, І#  РиіНи ІЧап РЮ \А/исГіап§ То\л/п, УиКап§ Оізігісі 310023 Нап^гНои,

2Гіеііап§, СЬіпа

модифікації медичного виробу наведені в Додатку №1 до даної Декларації про відповідність

відповідає вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, 
а також:
ДСТУ ЕІЧ 150 13485:2015 (ЕІЧ 150 13485:2012, ЮТ; 150 13485:2003, ЮТ) "Медичні вироби. Система управління 
якістю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ 150 15223-1:2015 "Засоби медичної техніки. Умовні познаки на етикетках засобів медичної техніки, 
марковання й обов'язкові відомості. Частина 1. Загальні вимоги" (150 15223-1:2012, ЮТ);
ДСТУ ЕМ 1041:2015 (ЕІЧ 1041:2008+А1:2013, ЮТ) "Вироби медичні. Інформація, яку надає виробник";
ДСТУ ЕІЧ 150 14971:2015 (ЕІЧ 150 14971:2012, ЮТ; 150 14971:2007, ЮТ) "Вироби медичні. Настанови щодо 
управління ризиком";
ДСТУ ЕІЧ 150 10993-1:2015 (ЕІЧ 150 10993-1:2009, ЮТ; 150 10993-1:2009, ЮТ) "Біологічне оцінювання медичних 
виробів. Частина 1. Оцінювання та тестування в рамках процесу управління ризиками";
ДСТУ ЕІЧ 150 10993-5:2015 (ЕІЧ 150 10993-5:2009, ЮТ; 150 10993-5:2009, ЮТ) "Біологічне оцінювання медичних 
виробів. Частина 5. Випробовування на цитотоксичність іп уііго";
ДСТУ 150 10993-10:2004 "Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 10. Випробування на 
подразнення та сенсибілізацію" (150 10993-10:1995, ЮТ);
ДСТУ ЕІЧ 60601-1:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1. Загальні вимоги щодо безпеки та основних 
робочих характеристик" (ЕІЧ 60601-1:2006; А11:2011, ЮТ);
ДСТУ ЕІЧ 60601-1-11:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1-11. Загальні вимоги щодо безпеки та 
основних робочих характеристик. Додаткові вимоги до медичного електричного обладнання та медичних 
електричних систем, призначених для надання медичної допомоги в домашніх умовах" (ЕІЧ 60601-1-11:2010, 
ЮТ);
ДСТУ ЕІЧ 60601-1-2:2017 (ЕІЧ 60601-1-2:2015, ЮТ; ІЕС 60601-1-2:2014, ЮТ) "Вироби медичні електричні. 
Частина 1-2. Загальні вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт. 
Електромагнітна сумісність. Вимоги та випробування";

Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою
Кабінету Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, та Технічного регламенту обмеження використання 
деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від "10" березня 2017 р. №139.

Сторінка 1 з5

Фактична адреса: вул. МЕТАЛІСТІВ, 20, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 03057 
Місцезнаходження: вул. М. БОЙЧУКА, 1 8-А, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 01103 
тел./факс: (044) 585-34-55 (53,56)
Е-таіІ: іпїо@ідаг.ца, у/еЬ: у/у/\у.ідаг.ца

Віізіпезз асісігезз: 20, МЕТАНЗТІУ 5іг„ КУІУ, 03057, ІІКРАІІЧЕ 
Кедізіегесі асісігезз: 1 8-А, М. ВОУСНІЖ 5іг.; КУІУ, 01103, ІІККАІІЧЕ 

рЬопе/Ьх: +38 (044) 585-34-55 (53,56) 
Е-таіІ: іпїо@ідаг.ца, \уєЬ: ут\лмдаг.ца



ДСТУ ЕМ 60601-1-6:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1-6. Загальні вимоги щодо безпеки та основних 
робочих характеристик. Додатковий стандарт. Експлуатаційна придатність" (ЕІЧ 60601-1-6:2010, ЮТ);
ДСТУ ЕІМ 62366:2015 (ЕІМ 62366:2008, ЮТ) "Вироби медичні. Застосування ергономічного проектування 
медичних виробів".

На підставі:
Процедура оцінки відповідності проведена згідно із зазначеним Технічним регламентом щодо медичних 
виробів, додаток №3: забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю (за 
винятком перевірки проекту).

Сертифікат відповідності на продукцію № ІІА.ЮІ.ІУЮ.3.0499-20.01, виданий органом сертифікації 
Державним українським об'єднанням "Політехмед" (УА.ТВ.101), дійсний до "06" липня 2021 року.

Декларація складена під цілковиту відповідальність ТОВ "ІГАР", що відповідає за введення медичного
виробу в обіг для застосування в медичній практиці.

Технічна документація для цілей підтвердження відповідності зберігається за адресою: 
вул. Металістів, 20, м. Київ, Україна, 03057

Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою
Кабінету Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, та Технічного регламенту обмеження використання 
деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від "10" березня 2017 р. №139

Сторінко 2 з 5

Фактична адреса: вул. МЕТАЛІСТІВ, 20, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 03057 
Місцезнаходження: вул. М. БОЙЧУКА, 1 8-А, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 01 103 
тел./факс: (044) 585-34-55 (53,56)
Е-таіІ: іпїо@ідаг.ію, у/еЬ: уууууу.ідаг.ію

Віізіпезз асісігезз: 20, МЕТАП5ТІУ $*г., КУІУ, 03057, ІЖКАІИЕ 
Редізіегеб асісігезз: 1 8-А, М. ВОУСНІІК 5їг., КУІУ, 01103, ІІККАІИЕ 

рЬопе/їах: +38 (044) 585-34-55 (53,56) 
Е-таіІ: іпїо@ідаг.іга, у/еЬ: у/у/у/.ідаг.ца



Додаток №1 
до Декларації про відповідність

ДОДАТОК
до ДЕКЛАРАЦІЇ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ №29-08/2018-І6АК від "Об" серпня 2020 року

(редакція2)
Термометри медичні електронні торгової марки 1(3АК 

Виробник Товариство з обмеженою відповідальністю "ІГАР"
місцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. Київ, Україна, 01103, 
телефон/факс: +380445853455

Місце виробництва Нап£2Ііои Ниа'ап МебісаІ & НеаІіЬ Іпзїгитепіз Со., иб.,
(Виробничі потужності) ВиіІсІіп§ 2, І#  РигНи №п Кй \Д/исЬап§ То\л/п, УиЬап§ Оізіпсі 310023 НапдіНои,

21те]іап§, СІтіпа

№
з/п

Назва м о д и ф ік а ц ії м е д и ч н о го  ви роб у  
а н гл ій сь к о ю  м о вою

Н азва м о д и ф ік а ц ії м е д и ч н о го  ви роб у  
у к р а їн сь к о ю  м о вою

1 . МесіісаІ сП̂ іТаІ іНегтотеїег Тгасіе тагк ІСАК, РТ- 
01В

Термометр медичний електронний торгової марки ІСАК, 
РТ-01В

2. МесіісаІ сІі̂ іТаІ ІІтегтотеїег \л/і іЬ ЇІехіЬІе теа$игіп§
Іір Ігасіе тагк ІСАК, РТ-К111А

Термометр медичний електронний з гнучким 
вимірювальним наконечником торгової марки ІСАК, 
РТ-К111А

Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою
Кабінету Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, та Технічного регламенту обмеження використання _ _ _
деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні затвердженого постановою Кабінету (~ГПОріНКО З  З Ь
Міністрів України від "10" березня 2017 р,- №139

Фактична адреса: вул. МЕТАЛІСТІВ, 20, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 03057 
Місцезнаходження: вул. М. БОЙЧУКА, 1 8-А, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 01103 
тел./факс: (044) 585-34-55 (53,56)
Е-таіІ: іпїо@ідаг.ііа, \уєЬ: у^^.ідаг.ца

Віізіпезз асісігезз: 20, МЕТАП5ТІУ 5іг., КУІУ, 03057, ІЖРАІІЧЕ 
КедізїегесІ асісігезз: 1 8-А, М. ВОУСНІІК $Іг„ КУІУ, 01103, ІЖКАІИЕ 

рЬопе/їах: +38 (044) 585-34-55 (53,56) 
Е-таіІ: іпїо@ідаг.иа, у/еЬ: улуу/.ідаг.ьа



І С М
ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ №2 (редакція 2) 

від "Об" серпня 2020 року

1. Модель виробу/виріб (номер виробу, тип або номер партії чи серійний номер):
• Термометр медичний електронний торгової марки І6АК, РТ-01В;
• Термометр медичний електронний з гнучким вимірювальним наконечником 

торгової марки ІЄАК, ОТ-К111А
2. Найменування та місцезнаходження виробника або його уповноваженого представника:

Виробник: Товариство з обмеженою відповідальністю "ІГАР"
місцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. Київ, Україна, 01103 
телефон/факс: +380445853455

Місце виробництва НапдіНои Ниа'ап МесІісаІ & НеаІїН Іпзігитепіз Со., Псі.,
(Виробничі потужності) ВиїІсІіп§ 2, І#  РигЬи №п РЮ МисНап§ То\л/п, УиИап§ Оізїгісі: 310023 Нап§гЬои,

2Ьеііап§, СЬіпа

3. Ця декларація про відповідність видана під виключну відповідальність виробника (монтажника).

4. Об'єкти декларації (ідентифікація електричного та електронного обладнання, яка дає з м о р / забезпечити 
його простежуваність; у разі потреби може включати фотографію):

Термометр медичний електронний торгової марки ІСАК, РТ-01В

Термометр медичний електронний з гнучким вимірювальним наконечником торгової
марки ІЄАК, РТ-К111А
Знак ВІДПОВІДНОСТІ ТЄХНІЧНОМ'
гтостановою КМУ від 02.10.2013 р. 
ідентифікаційним номером органу з  оцінки ВІДНІ 
регламенту щодо медичних виробі-

таменту (Затверджений 
. № 753). що супроводжуєш 

-------довідності ТбхНІ

Назва виробу Торгова марка

'ЄТЬСЯ
ічному

Ґґ .Т ер м о м етр  м е д и ч н и й  
електр онни й  з гнучким  
вимірювальним наконечником 
'торговоїмарки ІСАЯ РТ-К111 А .

Уважно промотайте інструкцію із застосування.

А
1.5У Ж

5МХХХХХХ.ХХХХХ
іїо ї І Х Х Х Х Х Х Н  хххх.хх

Ступінь захисту від уражання електричним струмом 
прикладна частина типу ВР.

Символ УТИЛІЗАЦІЯ: Не викидайте цей продукт 
як несортовані побутові відходи.

-------------- Збирання таких відходів окремо для спеціальної
обробки е необхідним.

■Загальна номінальна напруга елементів живлення приладу. 

Серійний номер

Ном§р
парти Дата виробництва

Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою
Кабінету Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, та Технічного регламенту обмеження використання 
деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від "10" березня 2017 р. №139

Сторінко 4з5

Фактична адреса: вул. МЕТАЛІСТІВ, 20, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 03057 
Місцезнаходження: вул. М. БОЙЧУКА, 1 8-А, м. КИЇВ, УКРАЇНА, 0 П 0 3  
тел./факс: (044) 585-34-55 (53,56)
Е-таіі: іпїо@ідаг.ца, \уєЬ: у/у/удідаг.ца

Ві>5Іпе55 асісігезз: 20, МЕТАІІ5ТІУ Зїг., КУІУ, 03057, ІЖКАІИЕ 
КедізїегесЗ асісїгезз: 1 8-А, М. ВОУСНІІК $1г., КУІУ, 01103, ІІККАІМЕ 

рЬопе/їах: +38 (044) 585-34-55 (53,56) 
Е-таіІ: іп(о@ідаг.ца, ууєЬ: уучуу/.ідаг.ца



6. Посилання на відповідні стандарти з переліку національних стандартів, що були застосовані, або 
посилання на інші технічні специфікації, стосовно яких декларується відповідність:
ДСТУ ЕІ\1 150 13485:2015 (ЕІМ 150 13485:2012, ЮТ; 150 13485:2003, ЮТ) "Медичні вироби. Система управління 
якістю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ 150 15223-1:2015 "Засоби медичної техніки. Умовні познаки на етикетках засобів медичної техніки, 
марковання й обов'язкові відомості. Частина 1. Загальні вимоги" (150 15223-1:2012, ЮТ);
ДСТУ ЕИ 1041:2015 (ЕІМ 1041:2008+А1:2013, ЮТ) "Вироби медичні. Інформація, яку надає виробник";
ДСТУ ЕІМ 150 14971:2015 (ЕМ 150 14971:2012, ЮТ; 150 14971:2007, ЮТ) "Вироби медичні. Настанови щодо 
управління ризиком";
ДСТУ ЕІМ 150 10993-1:2015 (ЕІ\І 150 10993-1:2009, ЮТ; 150 10993-1:2009, ЮТ) "Біологічне оцінювання медичних 
виробів. Частина 1. Оцінювання та тестування в рамках процесу управління ризиками";
ДСТУ ЕІМ 150 10993-5:2015 (ЕІМ 150 10993-5:2009, ЮТ; 150 10993-5:2009, ЮТ) "Біологічне оцінювання медичних 
виробів. Частина 5. Випробовування на цитотоксичність іп у і і г о ";
ДСТУ 150 10993-10:2004 "Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 10. Випробування на 
подразнення та сенсибілізацію" (150 10993-10:1995, ЮТ);
ДСТУ ЕІМ 60601-1:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1. Загальні вимоги щодо безпеки та основних 
робочих характеристик" (ЕМ 60601-1:2006; А11:2011, ЮТ);
ДСТУ ЕИ 60601-1-11:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1-11. Загальні вимоги щодо безпеки та 
основних робочих характеристик. Додаткові вимоги до медичного електричного обладнання та медичних 
електричних систем, призначених для надання медичної допомоги в домашніх умовах" (ЕІ\І 60601-1-11:2010, 
ЮТ);ДСТУ ЕІМ 60601-1-2:2017 (ЕІМ 60601-1-2:2015, ЮТ; ІЕС 60601-1-2:2014, ЮТ) "Вироби медичні електричні. 
Частина 1-2. Загальні вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт. 
Електромагнітна сумісність. Вимоги та випробування";
ДСТУ ЕІМ 60601-1-6:2015 "Вироби медичні електричні. Частина 1-6. Загальні вимоги щодо безпеки та основних 
робочих характеристик. Додатковий стандарт. Експлуатаційна придатність" (ЕМ 60601-1-6:2010, ЮТ);
ДСТУ ЕІМ 62366:2015 (ЕІМ 62366:2008, ЮТ) "Вироби медичні. Застосування ергономічного проектування 
медичних виробів";
ДСТУ ЕІМ 150 80601-2-56:2014 "Медичне електричне обладнання. Частина 2-56. Вимоги щодо базової безпеки 
та основних робочих характеристик клінічних термометрів для вимірювання температури тіла" (ЕІМ 150 80601- 
2-56:2012, ЮТ).

7. Додаткова інформація:
Сертифікат відповідності на продукцію № ІІА.Ю І.М Р.З.0499-20.01, виданий органом сертифікації 
Державним українським об'єднанням "Політехмед" (ІІА.ТВ.101), дійсний до "06" липня 2021 року. 
Проведення процедури внутрішнього контролю виробництва згідно з модулем А.

Підписано від імені та за дорученням Товариство з обмеженою відповідальністю "ІГАР"
вул. Металістів, 20, м. Київ, Україна, 03057;
"06" серпня 2020 року
(місце та дата виданн^і^к-і^

_____________Биков В.Г., директор
(прізвище, ім'я та по батькові, посада)

Примітка. Присвоєння виробником  номера декларац ії про відповідність не обов'язкове
Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою
Кабінету Міністрів України від "02" жовтня 2013 року №753, та Технічного регламенту обмеження використання 
деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від "10" березня 2017 р, №139
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